Pakendi infoleht: teave kasutajale

Influvac, siistesuspensioon siistlis
gripivaktsiin (inaktiveeritud pinnaantigeen)
2026/2027 hooaeg

Enne teie voi teie lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile ja teie lapsele

vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil voi teie lapsel tekib tlikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.
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1. Mis ravim on Influvac ja milleks seda kasutatakse

Influvac on vaktsiin tdiskasvanutele ja lastele alates 6 kuu vanusest. See vaktsiin aitab teid voi teie last
kaitsta gripi vastu. Influvaci kasutamine peab pdhinema ametlikel soovitustel.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini Influvac, hakkab immuunsiisteem (organismi loomulik
kaitsesiisteem) tootma kaitsekehasid (antikehad) haiguse vastu. Vaktsiini koostisained ei pdhjusta gripi
teket.

Gripp on haigus, mis v3ib levida véga kiirelt ja on pShjustatud erinevat tiitipi tiivede poolt, mis voivad
muutuda igal aastal. Seega on see ka pohjus, miks on vajalik teie voi teie lapse iga-aastane
vaktsineerimine. Grippi haigestumise suurim risk on kiilmal aastaajal, vahemikus oktoobrist mértsini.
Kui teid voi teie last ei vaktsineeritud siigisel, on ikkagi soovitatav vaktsineerida kuni kevadeni, kuna
teil voi teie lapsel piisib oht nakatuda grippi. Teie arst annab soovitusi vaktsineerimise parimaks
ajastuseks.

Influvac hakkab teid ja teie last kaitsma vaktsiinis sisalduva kolme viiruse tiive vastu ligikaudu 2 kuni
3 niddala moodumisel siistest.

Gripi peiteaeg on moned paevad, seega juhul kui teie voi teie laps oli gripiga kokkupuutes vahetult
enne vOi parast vaktsineerimist, vdite teie voi teie laps ikkagi haigestuda.

Vaktsiin ei kaitse teid ega teie last kiilmetushaiguste eest, isegi kui moned siimptomid sarnanevad
gripile.

2. Mida on vaja teada enne kui te kasutate voi teie laps kasutab Influvaci

Veendumaks Influvaci sobivuses teile voi teie lapsele, on oluline informeerida oma arsti, apteekrit voi
meditsiinidde juhul, kui allolev info puudutab teid voi teie last. Kiisige selgitust oma arstilt, apteekrilt

voi meditsiinidelt juhul, kui midagi on arusaamatu teie jaoks.

Influvaci ei tohi kasutada



- kui teie voi teie laps on allergiline (iilitundlik):

- toimeainete,

- Influvaci mis tahes koostisosa (vt 16ik 6),

- iikskoik millise muu koostisosa suhtes, mida voib esineda viga véikeses koguses, nt
kanamunad (ovalbumiin voi kanavalgud), formaldehiiiid,
tsetiitilmetiitilammooniumbromiid, poliisorbaat 80 v3i gentamiitsiin (bakteriaalsete
infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne vaktsineerimist peate informeerima oma arsti, kui teil voi teie lapsel on:

- vastupanuvoime ndrgestatud (immuunpuudulikkus v6i immuunsiisteemi mojutavate ravimite
vOtmine);

- veritsushdired voi tekivad kergesti verevalumid.

Teie arst otsustab, kas teid voi teie last vOib vaktsineerida.

Kui teil voi teie lapsel on korge palavikuga kulgev haigus voi dge infektsioon, tuleb vaktsineerimine
edasi liikkata kuni teie vdi teie laps on tervenenud.

Ndoelatorke jargselt, voi isegi enne seda, vOib esineda minestamist, minestustunnet voi teisi stressiga
seotud reaktsioone. Seepirast teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui teil on varasemate
siistimistega seoses esinenud sedalaadi reaktsioone.

Palun radkige oma arstile, kui mone paeva jooksul parast vaktsineerimist mis tahes pohjusel on teile
voi teie lapsele vajalik teostada vereanaliiiisi. Seda seetdttu, et mdnel patsiendil on tdheldatud
vereanaliiiisi valepositiivseid tulemusi.

Nagu koikide vaktsiinide korral, ei pruugi Influvac anda tiiskaitset vaktsineeritud isikutele.

Muud ravimid ja Influvac

- Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada, voi teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud voi kavatseb kasutada mis tahes
muid vaktsiine ja ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

- Influvaci voib manustada samaaegselt teiste vaktsiinidega, kuid manustada tuleb erinevasse
jasemesse. Influvaci manustamisel samaaegselt teiste vaktsiinidega vdivad korvaltoimed olla
rohkem véljendunud.

- Immuunvastus vaktsiinile voib olla vihenenud seoses immunosupressiivse raviga, nt
kortikosteroidide, tsiitotoksiliste ravimite voi Kiiritusravi kasutamisel.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Gripivaktsiine voib kasutada kogu raseduse ajal. Vorreldes esimese trimestriga on andmeid teise ja
kolmanda trimestri kohta rohkem; samas iilemaailmsed andmed gripivaktsiinide kasutamise kohta ei
viita rasedusaegsete voi lapsega seotud kahjulike korvaltoimete tekkele.

Influvaci voib manustada imetavatele naistele.

Teie arst, apteeker voi meditsiinidde otsustab, kas teile vaib Influvaci manustada. Enne mis tahes
ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Influvac ei mgjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise vdi masinate kdsitsemise voimet.

Influvac sisaldab naatriumi ja kaaliumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.



Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,,kaaliumivaba“.

3. Kuidas Influvaci kasutada

Annus
Téiskasvanutele manustatakse iiks 0,5 ml annus.

Kasutamine lastel ja noorukitel

6 kuu kuni 17 aasta vanustele lastele manustatakse iiks 0,5 ml annus.

Alla 9-aastastele lastele, kes ei ole varem saanud hooajalist gripivaktsiini: vajalik on manustada teine
annus vihemalt 4 nédalat hiljem.

Alla 6 kuu vanuste imikute puhul ei ole Influvaci ohutus ja efektiivsus toestatud.

Manustamisviis ja/véi manustamistee(d)
Teie arst voi meditsiinidde manustab vajaliku annuse vaktsiini siistena lihasesiseselt voi siigavale naha
alla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka Influvac pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Teatage kohe oma arstile, kui teil voi teie lapsel tekib moni jairgmistest korvaltoimetest — teie voi
teie laps véite vajada kiiret arstiabi.

Rasked allergilised reaktsioonid (esinemissagedus teadmata, esinesid vahetevahel Influvaci
kasutamise ajal):

o voivad harvadel juhtudel pohjustada meditsiiniliselt erakorralist seisundit, mille korral
vereringesiisteem ei suuda séilitada piisavat verevoolu erinevatesse organitesse (Sokk);
o viga harvadel juhtudel turse, kdige rohkem véljendunud pea ja kaela piirkonnas, sh néo, huulte,

keele, kdri vOi mone teise kehaosa turse (angioddeem).

Kliiniliste uuringute kdigus Influvaciga ja/voi neljavalentse gripivaktsiini Influvac Tetraga on
tdheldatud jargnevaid kdrvaltoimeid. Nende esinemissagedust on hinnatud jargmiselt:

o viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st);
. sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st);
o aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st);
o teadmata (korvaltoimed turuletulekujargsest kogemusest; ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).
Korvaltoime Taiskasvanud ja Lapsed
eakad
18-aastased ja 6 kuni 35 kuu | 3 kuni S aasta | 6 kuni 17
vanemad vanused vanused aasta vanused
Peavalu Viga sage* - - Viga sage
Uimasus - Viga sage Viga sage -
Higistamine Sage Viga sage Sage Sage
So6o6giisu kaotus - Viga sage Viga sage -
liveldus - - - Viga sage
Kohuvalu - - - Viga sage
Kohulahtisus - Viga sage Sage Viga sage




Korvaltoime Taiskasvanud ja Lapsed

eakad

18-aastased ja 6 kuni 35 kuu | 3 kuni 5 aasta | 6 kuni 17

vanemad vanused vanused aasta vanused
Oksendamine - Viga sage Sage Viga sage
Arrituvus/rahutus - Viga sage Viga sage -
Lihasevalu (miialgia) Sage - - Véga sage
Liigesevalu (artralgia) Sage - - Sage
Visimus Viga sage - - Viga sage
Palavik Aeg-ajalt Viga sage Sage Sage
Uldine halb enesetunne Sage - - Véga sage
Kiilmavérinad Sage - - Sage
Vaktsineerimiskoha valu Viga sage Viga sage Viga sage Viga sage
Punetus Sage Viga sage Viga sage Viga sage
Turse Sage Sage Viga sage Viga sage
Tihkenemine (induratsioon) | Sage Sage Viga sage Véga sage
Verevalumid (ekhiimoos) Sage Sage Sage Sage

Koik vanuserithmad:
Teadmata
(ei saa hinnata

olemasolevate andmete
alusel)

Nahareaktsioonid, mis vdivad levida iile kogu keha, sh nahasiigelus
(kihelus, urtikaaria), 166ve.

Veresoonte pdletik, mille tagajarjel voib tekkida nahaldove (vaskuliit)
ja véiga harvadel juhtudel modduvad neeruprobleemid.

Valu m6dda néarvi kulgu (neuralgia), puute-, valu- ja
temperatuuritajumise hdired (paresteesia), palavikuga seonduvad
tomblused (krambid), neuroloogilised hdired, mis vdivad pdhjustada
kaela jaikust, segasust, tundetust, jasemete valu ja norkust,
tasakaalukaotust, reflekside kadu, osalist voi kogu keha paraliiiisi
(entsefalomiieliit, neuriit, Guillain-Barre siindroom).

Teatud tiilipi vereliblede - trombotsiiiitide - m66duv vihenemine veres;
nende vihene arv v3ib pohjustada laialdasi verevalumeid voi
verejooksu (méoduv trombotsiitopeenia); liimfisdlmede ajutine
suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemes (modduv
liimfadenopaatia).

*Sage eakatel (> 61-aastased).

Koigis vanuseriihmades esines enamus eespool loetletud kdrvaltoimetest esimesel 3
vaktsineerimisjérgsel pdeval, kdrvaltoimed moodusid iseenesest 1 kuni 3 pieva jooksul parast
avaldumist. Need reaktsioonid olid iildjuhul kerged.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Influvaci siilitada

Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Influvaci pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,EXP*. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.




Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Influvac sisaldab

Toimeained on

Gripiviiruse pinnaantigeenide (hemaglutiniin ja neuraminidaas) jirgnevad tiived*:
- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 sarnane tiivi

(A/Missouri/11/2025, IVR-279) 15 mikrogrammi HA**
- A/Darwin/1454/2025 (H3N2) sarnane tiivi 15 mikrogrammi HA**
(A/Michigan/105/2025, SAN-049A)
- B/Tokyo/EIS13-175/2025 sarnane tiivi 15 mikrogrammi HA**

(B/Tokyo/EIS13-175/2025, metsik tiiiip)
0,5 ml annuse kohta
* kasvatatud hea tervisega kanakarjast saadud viljastatud kanaembriiotel
** hemaglutiniin

Vaktsiin on vastavuses Maailma Terviseorganisatsiooni (World Health Organisation, WHO)
soovitusega (pohjapoolkera) ja Euroopa Liidu soovitusega 2026/2027 hooajaks.

Teised koostisosad on kaaliumkloriid, kaaliumdivesinikfosfaat, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat, magneesiumkloriidheksahiidraat ja siistevesi.

Kuidas Influvac viilja niieb ja pakendi sisu
Influvac on siistesuspensioon kolvikorgiga (bromobutiitilkummi) klaasist siistlis (ndelaga voi ilma),
mis sisaldab 0,5 ml varvitut labipaistvat siistelahust. Iga siistel on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Pakendis on 1 voi 10 siistlit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

Tootja

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Holland

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria Influvac Tri- Injektionssuspension in einer Fertigspritze, (Influenza-
Impfstoff aus inaktivierten Oberflichenantigenen)

Belgia Influvac, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit
Griepvaccin (oppervlakte-antigenen, geinactiveerd)

Bulgaaria WudyBak MHKEKIIMOHHA CYCIIEH3US B MTPE/IBAPUTEITHO HAITBITHEHA
CIPUHIIOBKA
Bakcuna cpenty rpui (TOBbPXHOCTEH aHTUT€H, MHAKTHBUPAHA)




Horvaatia

Influvac suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv
influence (povrsinski antigen), inaktivirano

Kiipros, Malta

Influvac sub-unit, suspension for injection
(influenza vaccine, surface antigen, inactivated)

TSehhi, Taani, Eesti, Soome,
Saksamaa, Island, Norra,
Poola, Portugal, Slovakkia,

Influvac

Rootsi
Prantsusmaa INFLUVAC, suspension injectable en seringue préremplie vaccin
grippal inactivé a antigénes de surface
Kreeka Influvac sub-unit
Ungari Influvac szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben
lirimaa Influvac sub-unit, suspension for injection in pre-filled syringe
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated)
Itaalia Influvac S
Lati Influvac suspensija injekcijam pilnslirce
Leedu Influvac injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Luksemburg Influvac, suspension injectable en seringue préremplie
Vaccin contre la grippe (antigénes de surface, inactivés)
Holland Influvac, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 0,5 ml
Rumeenia Influvac suspensie injectabild In seringd preumpluta
Sloveenia Influvac suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Hispaania Influvac suspension inyectable en jeringa precargada

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2026.




Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele.

Nagu koikide siistitavate vaktsiinide korral peab olema kittesaadav vastav meditsiiniline ravi ja
valmisolek, kui vaktsiini manustamise kéigus tekib anafiilaktiline reaktsioon.

Vaktsiinil peab laskma soojeneda toatemperatuurini. Enne kasutamist raputada.
Enne manustamist kontrollida visuaalselt.
Arge kasutage vaktsiini, kui selle varvus on muutunud voi suspensioonis leidub tahkeid osakesi.

Arge segage teisi ravimeid samas siistlas.
Vaktsiini ei tohi siistida otse veresoonde.

Intramuskulaarsel siistimisel on eelistatud siistekohaks reie anterolateraalne kiilg (voi deltalihas
piisava lihasmassi olemasolul) 6 kuu kuni 35 kuu vanustel lastel voi deltalihas lastel alates 36 kuu
vanusest ja tdiskasvanutel.

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Vt ka 161k 3: Kuidas Influvaci kasutada.



